Gléwny Inspektor Farmaceutyczny 2015 «09- 0 8

GIF-P-R-450/15-7/JD/1M16 Warszawa, dnia ...................

DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 1, ust. 2 pkt1i art. 55 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r. Nr 45, poz. 271 z p62n. zm.) oraz art. 107
§ 1iart 104 § 1 i 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 roku Kodeks postepowania

administracyjnego (tj. 2016 poz. 23 z pézn. zm.)

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny

1) nakazuije
Spoice GlaxoSmithkline Consumer Healthcare z siedzibg w Warszawie natychmiastowe

zaprzestanie prowadzenia niezgodnej z obowigzujgcymi przepisami reklamy audiowizualne;j
produktu leczniczego Voltaren Max kierowanej do publicznej wiadomoéci w formie spotéw

emitowanych w stacjach telewizyjnych
2) nadaje

decyzji w pkt 1 rygor natychmiastowej wykonalnosci

Uzasadnienie

Zgodnie z art. 62 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne,
Glowny Inspektor Farmaceutyczny sprawuje nadzor nad przestrzeganiem przepisdow ustawy
w zakresie reklamy.

Majac na uwadze wymienione powyzZej uprawnienie ustawowe, Gidéwny Inspektor
Farmaceutyczny pismem z dnia 20 maja 2016 roku, znak: GIF-P-R-450/15-2/JD/16 wszczat
postepowanie administracyjne w zwiazku z podejrzeniem, 2e prowadzona przez Spoéike
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare z siedzibg w Warszawie reklama audiowizualna
produktu leczniczego Voltaren Max kierowana do publicznej wiadomoéci w formie spotu
emitowanego w stacjach telewizyjnych moze naruszaé¢ przepisy ustawy - Prawo
farmaceutyczne.

W przedmiotowej reklamie, ktérej bohaterami sg pani Halina i bezimienny mezczyzna

zawarty jest m.in. nastepujacy dialog:
- {-..) Zwyrodnienia (mgzczyzna wskazuje bolgcy staw kolanowy) i musze braé tabletki...



- ktére najpierw trafiajg do...

- do zotgdka
- no wtasnie. A zel Voltaren Max - tam gdzie jest Zrédio bolu i jako jedyny dziata az do
12 godzin. Niech sie Pan przekona (...)"

Odbiorca reklamy otrzymuje zatem propozycie zamiany leku w formie tabletek na zel
Voltaren Max, ktéry dziata diuzej niz inne leki oraz komunikat, ze przyjmowanie produktu
leczniczego Voitaren Max gwarantuje skutek lepszy lub taki sam jak w przypadku stosowania
innych produktéw leczniczych (tabletek). Istnieje réwniez ryzyko, ze odbiorca reklamy po jej
obejrzeniu moze odstawi¢ przyjmowane dotychczas leki (a zlecone przez lekarza) w postaci
tabletek i stosowa¢ Voltaren Max.

Zachodzito zatem podejrzenie naruszenia przepisu art. 55 ust. 2 pkt 2 ustawy -Prawo
farmaceutyczne, zgodnie z ktorym reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej
wiadomosci nie moze zawieraé tresci, ktére zapewniaja, ze przyjmowanie produktu
leczniczego gwarantuje wlasciwy skutek, nie towarzyszg mu zadne dziatania niepozadane
lub ze skutek jest lepszy lub taki sam, jak w przypadku innej metody leczenia albo leczenia
innym produktem leczniczym.

W toku postepowania Giébwny Inspektor Farmaceutyczny pismem z dnia 20 maja
2016 roku, znak: GIF-P-R-450/15-2/JD/16 wystgpit do strony o wyjasnienia.

Petnomocnik strony w odpowiedzi na powyzsze, pismem z dnia 7 czerwca 2016 roku
ztozyt wyjasnienia w przedmiotowej sprawie, wskazujac, ze fragment dialogu zawartego
w przedmiotowej reklamie zostat przytoczony w piSmie Giownego Inspektora
Farmaceutycznego z pewnymi niescistosciami. W zwigzku z powyzszym, petnomocnhik
przedstawit zakwestionowany fragment w takiej formie, w jakiej jest on odgrywany
w reklamie bedacej przedmiotem prowadzonego postgpowania:

- (...} Zwyrodnienia (bohater reklamy nie wskazuje na bolgcy staw kolanowy, jak wskazano
w pisSmie organu, ale zostaje pokazana partnerka bohatera reklamy) i musze braé¢ tabletki...
- ktére najpierw trafiajg do...

- zotadka
- no wiasnie. A Zel Voltaren Max — tam gdzie jest Zzrédto bolu i jako jedyny zel {(w pismie nie
doprecyzowano, ze chodzi o zel) dziata az do 12 godzin. Niech sie pan przekona (...)".

W ziozonych wyjasnieniach petnomocnik strony nie zgodzit sie ze stanowiskiem
Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego, ze przywolany dialog sugeruje, iz odbiorca
reklamy otrzymuje propozycie zamiany leku w formie tabletek na zel oraz ze zel Voltaren
Max dziata diuzej niz inne leki. W ocenie petnomocnika bezzasadny jest rowniez zarzut
zawarty w pismie organu zawiadamiajagcym o wszczeciu postepowania dotyczacy ryzyka, ze
odbiorca reklamy moze odstawié¢ dotychczas przyjmowane leki (zlecone przez lekarza)
i zaczg€ stosowaé Voltaren Max. Tym samym — w ocenie petnomocnika - bezzasadny jest
zarzut naruszenia art. 55 ust. 2 pkt 2 ustawy — Prawo farmaceutyczne poprzez przekazanie
odbiorcy komunikatu, ze przyimowanie produkiu leczniczego Voltaren Max gwarantuje



lepszy lub taki sam skutek jak w przypadku stosowania innych produktéw leczniczych
{tabletek). Przedstawiajac powy2zsze, pelnomocnik wnist o umorzenie postepowania

Z uwagi na planowane zaprzestanie prowadzenia reklamy z dniem 13 czerwca 2016 roku.

Z dniem wycofania reklamy z emisji zostang bowiem usuniete skutki prowadzenia
dziatalno$ci reklamowej, co spowoduje brak mozliwoéci zastosowania sankgcji z art. 62 ust. 3
Prawa farmaceutycznego.

Niezaleznie od zawartego w piémie z dnia 7 czerwca 2016 roku wniosku
© umorzenie postepowania z uwagina jego bezprzedmioctowosé, petnomocnik przedstawit
W nim rowniez stanowisko wobec zarzutu naruszenia art. 55 ust. 2 pkt 2 Prawa
farmaceutycznego, zgodnie z ktérym — w jego ocenie - reklama nie poréwnuje skutecznosci
dziatania r6znych postaci leku. Uzasadniajac swoje stanowisko, pefnomocnik podniést, ze
zakaz prowadzenia reklamy poréwnawczej produktéw leczniczych sprowadza sie do tego,
ze niedozwolone jest poslugiwanie sie poréwnaniem réznych produktéw leczniczych lub
metod [eczenia w kontekécie ich skutecznosci. Petnomocnik podkreslit, Zze reklama nie
zawiera zadnych elementéw, kidre kwestionowalyby skuteczno&é dziatania tabletek
w stosunku do produktu leczniczego w formie Zelu. Dialog prowadzony przez bohaterow
reklamy dotyczy ogéinej wiedzy pacjenta odnognie farmakokinetyki substanciji leczniczych
w zaleznosci od drogi podania, bez ich warto§ciowania. W przypadku aplikacji produktu
w formie Zelu diklofenak penetruje skére do 1 cmw glab i zgodnie z danymi zawartymi
w Charakterystyce Produktu Leczniczego Voltaren Max, lek dziala w miejscu bélu. Natomiast
produkt przyjmowany w postaci tabletek jest wchianiany z przewodu pokarmowego. Tym
samym -~ w opinii betnomocnika - informacje przekazywane przez bohateréow reklamy sg
obiektywne, zgodne z prawdg oraz z Charakterystykg Produktu Leczniczego Voltaren Max.
Rowniez warstwa wizualna reklamy nie wywoluje u pacjenta wrazenia, ze powinien zmienié
lek. Rozmowa prowadzona jest spokojnym i rzeczowym tonem, w domu i nie towarzyszg jej
zadne plansze, wykresy czy wizualizacje, ktére moglyby sprawiaé, ze odbiorcy reklamy
sugeruje sig lepsza skuteczno$é Zelu badz nizszg skuteczno$é tabletek. Wobec tego —
w ocenie pelnomocnika - reklama nie zawiera poréwnania skutecznosci réznych metod
leczenia,

W dalszej czesci zlozonych wyjasnieri peinomocnik nie podzielit stanowiska
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, jakoby pacjent otrzymywat propozycje zamiany
leku w formie tabletek na zel. Taka propozycja — zdaniem peinomocnika — nie pada ani
wprost ani w sposéb zdezawuowany (np. poprzez wreczenie bohaterowi opakowania zelu
odsunigcie od pacjenta opakowania z tabletkami). Do odbiorcy reklamy skierowana jest
jedynie ogélna zacheta do stosowania produktu — ,Niech si¢ Pan przekona”. Jest to typowe
hasto reklamowe, ktére nie odnosi sie do skutecznosci dziatania produktu, nie daje zadnej
gwarancji osiggnigcia skutku, ani tym bardziej nie zacheca do odstawienia innych produktéw
leczniczych czy zmiany metody leczenia. Przedmiotowa reklama nie sugeruje, ze Voltaren
Max dziata diuzej niz inne leki. Zawarta w reklamie informacja, ze Voltaren Max ,jako jedyny
dziala az do 12 godzin” jest zgodna z Charakterystykg Produktu Leczniczego. Voltaren Max
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ma taki okres dziatania jako jedyny produkt spoéréd Zeli przeciwbélowych dostepnych bez
recepty. Wbrew stanowisku Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, w reklamie nie pada
wigc poréwnanie do innych lekéw, a tym bardziej sugestia, Ze produkt dziata diuzej niz inne
leki (w tym leki na recepte). Reklama nie zawiera rowniez zachegty do odstawienia
dotychczas stosowanych lekéw, w tym lekéw przepisanych przez lekarza. W reklamie nie
pada bowiem zadne odniesienie do lekéw zlecanych przez iekarza czy konsuitacii lekarskich,
bohaterowie reklamy nie sg zachecani do stosowania produktu ieczniczego Voltaren Max
zamiast jakiegokolwiek innegoe produktu leczniczego. W reklamie nie pada réwniez
informacja badz sugestia, ze Voltaren Max moze takie produkty zastapié¢. Ponadto dowodem
na to, ze reklama nie zawiera zachety do odstawienia dotychczas stosowanych tekow
jest zawarta w niej informacja o tym, ze przed uzyciem produktu pacjent powinien
skonsultowaé sie z lekarzem lub farmaceuta. Wrecz przeciwnie — rekiama zacheca do
kontaktu z lekarzem i zasiegniecia porady lekarskiej w kwestii stosowania Voltaren Max.
Dodatkowo, analogiczna informacja znajduje si¢ na ulotce przeznaczonej dia pacjenta.
Diatego tez — majgc powy2sze na uwadze — petnomocnik o$wiadczyt, Ze jego mocodawca
nie widzi ryzyka, iz pacjent pod wplywem reklamy odstawi dotychczas przyjmowane leki
i zacznie stosowaé wytacznie Voltaren Max.

W podsumowaniu ztozonych wyjasnieri petnomocnik podnidst, Zze z uwagt na to, iz nie
doszio do naruszenia przepiséw ustawy — Prawo farmaceutyczne i brak jest podstaw do
nalozenia na podmiot odpowiedzialny obowigzkow z art. 62 ust. 2 tejze ustawy,
postgepowanie powinno zostaé umorzone. Nawigzujgc za$é do zawartego w piSmie z dnia
7 czerwca 2016 roku wniosku 0 umorzenie postgpowania z uwagi nha jego
bezprzedmiotowosé bedaca skutkiem zaprzestania prowadzenia przedmiotowej reklamy
2 dniem 13 czerwca 2016 roku, petnomocnik przekazat w pismie z dnia 24 czerwca 2016
roku dowdd potwierdzajgcy ww. okolicznosé, ktérym bylo o$wiadczenie domu mediowego
dotyczace zaprzestania emisji reklamy audiowizuainej produktu leczniczego Voltaren Max
w stacjach telewizyjnych.

Organ wykonujgc dyspozycje art. 10 § 1 k.p.a. pismem z dnia 13 czerwca 2016 roku,
znak: GIF-P-R-450/15-3/JD/16 poinformowat petnomocnika strony o zakoriczeniu
postepowania wyjasniajacego, zakreslajac stosowny termin do zapoznania si¢ z zebranym
materiatem dowodowym iwypowiedzenia sie w jego przedmiocie. Petnomocnik skorzystat
z przystugujgcego mu prawa i w dniu 22 czerwca 2016 roku dokonat przegiadu akt sprawy
znajdujacych sie w Gtéwnym Inspektoracie Farmaceutycznym.

Pomimo opisanych powyzej okoliczno$ci organ powzigt informacje, ze po dniu
13 czerwca 2016 roku reklama audiowizualna produktu leczniczego Voltaren Max - wbrew
o$wiadczeniom przekazanym organowi przez pemomocnika - jest nadal emitowana
w stacjach telewizyjnych. Dlatego tez organ w dniu 11 lipca 2016 roku poczta elektroniczng
zwrocit sie do Krajowej Rady Radiofonii i Telewizji o przekazanie wzoru spotu.
Pismem z dnia 11 lipca 2016 roku (otrzymanym drogg elektroniczng) Departament
Monitoringu w Biurze Krajowej Rady Radiofonii i Telewizji przekazat wz6r spotu Voltaren
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Max wraz z wykazem jego emisji w stacjach telewizyjnych w lipcu 2016 roku. W zwigzku z
pojawieniem si¢ nowych okolicznosci i dowodéw w sprawie, Gléwny Inspektor
Farmaceutyczny pismem z dnia 15 lipca 2016 roku, znak: GIF-P-R-450/15-5/JD/16
zawiadomit peinomocnika strony o poszerzeniu prowadzonego postepowania w sprawie
oceny zgodnosci z obowigzujgcymi przepisami reklamy audiowizualnej produktu leczniczego
Voltaren Max o oceng zgodnosci z obowigzujgcymi przepisami i wigczeniu w poczet
materiatu  dowodowego spotu reklamowego otrzymanego z Krajowej Rady Radiofonii
i Telewizji, zawierajgcego m. in. nastepujacy dialog:

-~ Ojej!

- Zna Pan ten béI?

- Tak, to b6l zwyrodnieniowy i biore tabletki...

- ...ktdére najpierw trafiajg do zoladka, a Zzel Voltaren Max — tam gdzie zrédto bélu. Prosze
sprébowaé”. Jednoczesnie organ we wskazanym piSmie powiadomit pelnomocnika, iz
dzialajagc zgodnie z przepisem art. 10 § 1 k.p.a. po przeprowadzeniu postepowania
administracyjnego 2amierza wyda¢ decyzje w sprawie bedacej przedmiotem niniejszego
postepowania, zakre$lajac stosowny termin do zapoznania sie z zebranym materialem
dowodowym i wypowiedzenia sig w jego przedmiocie.

Petnomocnik strony w odpowiedzi na powyzsze wnidst o:

1) zawiadomienie strony w trybie art. 61 § 4 kp.a. o wszczeciu postepowania
administracyjnego w stosunku do reklamy audiowizualnej produktu leczniczego Voltaren Max
zawierajgcego m. in. nastepujacy dialog:

-~ Ojej!

- Zna Pan ten bol?

- Tak, to bél zwyrodnieniowy i biore tabletki. ..

- ...ktore najpierw trafiajg do Zoladka, a zel Voitaren Max — tam gdzie Zrédio bélu. Prosze
sprobowad”;

2) udzielenie stronie informacji odnosnie powodu, ktéry byt podstawg do wszczecia
postepowania w przedmiocie zgodnosci reklamy z obowigzujacymi przepisami;

3) umozliwienie stronie udzielenia wyjaénien w trybie art. 63 pkt 1 ,Prawa farmaceutycznego”
i wyznaczenie odpowiedniego, przynajmniej 7-dniowego terminu do zajecia stanowiska
odnosnie watpliwosci  Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego kierowanych wobec
rekiamy.

Odpowiadajgc na wniosek peinomocnika zawarty w pi$émie z dnia 21 lipca 2016 roku
Giéwny Inspektor Farmaceutyczny, pismem z dnia 27 lipca 2016 roku, znak: GIF-P-R-
450/15-6/UD/16 poinformowal go, Ze poszerzenie postgpowania administracyjnego
o sygnaturze GIF-P-R-450/15/JD/16 w sprawie oceny zgodno$ci reklamy audiowizualnej
produktu leczniczego Voltaren Max z przepisami ustawy - Prawo farmaceutyczne o spot
reklamowy otrzymany z Krajowe] Rady Radiofonii i Telewizji wynika z faktu, iz zawarty
w dialogu przekaz adresowany do odbiorcy jest identyczny z przekazem zawartym w spocie
bedgcym przedmiotem postgpowania, o ktérym mowa w zawiadomieniu z dnia 20 maja 2016
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roku, znak: GIF-P-R-450/15-2/JD/16. Decyzja organu o poszerzeniu prowadzonego
postepowania byla uzasadniona faktem, iz mimo zréznicowania spotow w warstwie
wizuainej, zawarty w nich przekaz kierowany do adresata pozostat niezmieniony.
Odpowiadajac na powyzsze pismo, peinomocnik w pismie z dnia 25 lipca 2016 roku
podtrzymat wszelkie wnioski i twierdzenia zlozone w niniejszej sprawie oraz przediozy}
stanowisko swojego mocodawcy odno$nie zebranych dowodéw i materiatow oraz
zgloszonych Zzadan. Jednoczesnie pelnomocnik wskazat, ze powodem wszczeciaw dniu
20 maja 2016 roku postepowania administracyjnegec w stosunku do reklamy produktu
leczniczego Voltaren Max zawierajgcej nastepujacy dialog:
.- (...) zwyrodnienie (zostaje pokazana partnerka bohatera reklamy) i musze¢ bra¢ tabletki...
- ktdre najpierw trafiajg do...
- do zoladka
-no whasnie. A Zel Voltaren Max — tam gdzie zrodio bélu i jako jedyny zel dziata az do
12 godzin. Niech sie pan przekona (...)" (Reklama Voltaren Max ,Halinka”) byto ryzyko
naruszenia przepisu art. 55 ust. 2 pkt 2 ustawy — Prawo farmaceutyczne. Strona ziozyla
wyjasnienia w sprawie przedmiotowej oraz zaprzestata emisji przedmiotowej rekiamy. Z kolei
pismem z dnia 15 lipca 2016 roku organ poinformowat strong o zamiarze zakonczenia
postepowania, informujgc jednocze$nie, ze postgpowanie zostalo poszerzone o oceng
reklamy produktu leczniczego Voltaren Max zawierajgcej nastepujacy dialog:
-~ Ojej!
- Zna Pan ten bél? (na ekranie pojawia sie disclaimer: -przedstawiona sytuacja odnosi si¢ do
tabletek z diklofenakiem dostepnych bez recepty”)
- Tak to bol zwyrodnieniowy i biore tabletki...
- ktore najpierw trafiajg do Zzotgdka, a zel Voltaren Max — tam gdzie zrédio bélu. Prosze
sprébowad.” (Reklama Voltaren Max ,Ogrodki”).
Przedstawiajac swoje stanowisko, petnomocnik zarzucit organowi, ze w pismie z dnia
15 lipca 2015 roku nie wskazat, co byto przyczyng wszczecia postepowania w stosunku do
reklamy Voltaren Max ,Ogrodki”. Wobec tego petnomocnik wniést m.in. o udzielenie
infformacji odno$nie przyczyn wszczecia postgpowania w stosunku do tej reklamy oraz
wyznaczenie stronie terminu na ztozenie wyjasnier. We wskazanym pismie petnomocnik
podkreélit, 2e dialog zawarty w reklamie Voltaren Max ,Ogrodki® zostat zmodyfikowany
w stosunku do dialogu, jaki pojawit sie w reklamie Voltaren Max ,Halinka”. Petnomochik
wyjasnit, ze majagc na uwadze watpliwosci organu oraz dbato$¢ o wysokg jakos¢ swoich
materiatdbw promocyjnych, jego mocodawca zmodyfikowat dialog dodajac zastrzezenie, iz
dotyczy on tabletek z diklofenakiem dostepnych bez recepty a zmodyfikowang wersjg
reklamy, na kiorej widoczne s3 wszelkie disclaimery peinomocnik dotaczyt do
przedmiotowego pisma. W daiszej czesci pisma pelnomochik podirzymat argumentacjg
i stanowisko zaprezentowane w piSmie z dnia 7 czerwca 2016 roku i wniést o umorzenie
postepowania w stosunku do Reklamy Voltaren Max ,Halinka” z uwagi na zaprzestanie jej
emisji oraz brak podstaw do uznania, ze narusza ona przepis art. 55 ust. 2 pkt 2 Prawa
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farmaceutycznego oraz wnioski zlozone w pisémie z dnia 21 lipca 2016 roku. Jednoczeénie
oswiadczyt, 2 z uwagi na to, e nie jest mu znane stanowisko Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego wobec reklamy Voltaren Max ,Ogrédki” ziozenie wyjasnien jest znacznie
utrudnione.

Reklama Voltaren Max ,Ogrédki® jest — w ocenie peinomocnika — zgodna
z obowigzujagcymi przepisami, nie wprowadza w bigd, prezentuje produkt leczniczy
obiektywnie oraz informuje o racjonalnym stosowaniu. Informacje przekazywane
w zakwestionowanym dialogu sg zgodne z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL)
produktu Voltaren Max. Bohaterowie przekazujg w tymze dialogu dwie informacje:

1) produkt dziata przeciwb6lowo na bél zwyrodnieniowy; oraz
2) produkt dziata bezpoérednio w miejscu bolu.

Obie informacje znajdujg oparcie w ChPL. W punkcie 4.1 ChPL wskazano, ze:
-produkt dziata przeciwbdlowo, przeciwzapalnie i przeciwobrzekowo”. W przypadku
dorostych powyzej 18 roku zycia stosowany jest w miejscowym leczeniu ograniczonych
i tagodnych postaci choroby zwyrodnieniowej stawdw. Uzasadniajgc swoje stanowisko,
pelnomocnik przywotat stosowny zapis z ChPL dotyczacy farmakokinetyki produktu
leczniczego Voltaren Max. Zdaniem pelnomocnika, wszystkie informacje dotyczace
wiasciwosci tego produktu leczniczego sa przekazywane pacjentowi w sposob obiektywny
za$s warstwa wizualna reklamy Voltaren Max ,Ogrodki® nie zawiera Zadnych elementéw
zastraszajgcych lub niepokojgcych pacjenta. Dialog bohateréw odbywa sie w spokojnej
atmosferze w przyjaznym otoczeniu ogrodkéw dziatkowych. Petnomocnik podniést, ze
reklama Voltaren Max ,Ogrédki” zawiera odniesienia do tabletek, jednak odniesienia te
mieszczy si¢ w granicach dozwolonych przez Prawo farmaceutyczne. Przedmiotowa
reklama w wersji ,Ogrodki” prezentuje ogéine informacje dotyczace wchtaniania produktu
leczniczego w zaleznosci od drogi jego podania, nie poréwnuje jednak skutecznosci
w stosunku do tabletek. Reklama zawiera tez wszelkie informacje wymagane
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktéw
leczniczych, w tym stosowne ostrzezenia. Tym samym reklama Voltaren Max ,Ogrédki’ jest
zgodna z obowigzujgcym prawem zaé prowadzone w stosunku do niej postepowanie
powinno zosta¢ umorzone jako bezprzedmiotowe. Niezaleznie od zlozonych wyjasnien
petnomocnik zadeklarowat cheé wyjasnienia wszelkich watpliwoéci organu odnoénie reklam
bedacych przedmiotem niniejszego postepowania podczas rozprawy lub bezposredniego
spotkania.

Pismem z dnia 27 lipca 2016 roku, znak: GIF-P-R-450/15-6/JD/16 Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny ponownie zawiadomit petlnomocnika o zamiarze wydania decyzji w sprawie
zgodnoéci reklam audiowizualnych produktu leczniczego Voltaren Max, zakreslajac
stosowny termin do zapoznania si¢ ze zgromadzonym materialem oraz wypowiedzenia sie
w jego przedmiocie. Petnomocnik w piémie z dnia 8 sierpnia 2016 roku skierowanym do
Gtownego Inspektora Farmaceutycznego podtrzymat swoje stanowisko w odniesieniu do
reklamy audiowizuainej produktu leczniczego Voltaren Max, w odniesieniu do ktérej organ
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wszczat postepowanie pismem z dnia 27 lipca 2016 roku, znak: GiIF-P-R-450/155-6/JD/16,
stwierdzajgc, Zze — w jego ocenie — nie narusza ona przepisow ustawy — Prawo
farmaceutyczne, w szczegélnosci art. 55 ust. 2 pkt 2 tejze ustawy, w szczeg6lnosci nie
poréwnuje ona skutecznosci tabletek i zelu. W zwigzku z powyzszym, petnomocnik strony
wniést o umorzenie prowadzonego postgpowania na podstawie art. 105 § 1 Kodeksu
postepowania administracyjnego z uwagi na brak podstaw do uznania, ze przedmiotowa
reklama narusza art. 55 ust. 2 pkt 2 Prawa farmaceutycznego.

Giéwny Inspektor Farmaceutyczny po zapoznaniu sig z wyjasnieniami petnomocnika
strony nie podzielit jego stanowiska i stwierdzit, ze reklama audiowizualna produktu
leczniczego Voltaren Max kierowana do publicznej wiadomos$ci w formie spotu emitowanego
w stacjach telewizyjnych narusza przepis art. 55 ust. 2 pkt 2 ustawy - Prawo farmaceutyczne,
zgodnie z ktérym reklama produktu leczniczego nie moze zawieraé tresci, ktore zapewniajg
Ze stosowanie produktu leczniczego gwarantuje wlasciwy skutek, nie towarzysza mu zadne
objawy niepozadane lub ze skutek jest lepszy lub taki sam jak w przypadku innej metody
leczenia. Organ nie podzielit argumentu pelnomocnika, ze reklama nie zawiera zadnych
elementéw, ktdre kwestionowalyby skutecznos¢ dziatania tabletek w stosunku do produktu
leczniczego w formie Zelu.

W ocenie Gldwnego Inspekiora Fammaceutycznego zawarty w przedmiotowej
reklamie dialog warto$ciuje produkty lecznicze w zaleznosci od drogi podania, wyraznie
sugerujac, ze lek podany miejscowo (w tym przypadku na skére w miejsce bolgce) dziata
szybciej i jest bardziej skuteczny w przeciwiefistwie do lekéw podanych doustnie np.
w formie tabletki i taki wlasnie przekaz otrzymuje odbiorca przedmiotowej reklamy.
Przywotany przekaz zawarty w warstwie stownej jest powtorzony w warstwie wizualnej,
w ktorej zadowolona kobieta cieszy sie, ze dzigki zastosowaniu zelu Voltaren Max ustapit bol
kolana, ktéry uniemozliwiat jej prace w ogrédku dziatkowym. Tymczasem towarzyszacy jej
mezczyzna, méwl, ze cierpi na zwyrodnienia i musi bra¢ tabletki, ktore najpierw trafiajg do
Zzotgdka. Specyficzna postawa mezczyzny (lekkie pochylenie ciata) oraz sztywnosé, bedace
- w powszechnej opinii — charakterystycznymi objawami choroby zwyrodnieniowej
kregostupa oraz grymas bélu na twarzy obrazujg nieskutecznos¢ przyjmowanych przez
niego tabletek, podczas gdy po zastosowaniu leku Voltaren Max przez bohaterke reklamy
nekajacy ja bdl kolana ustgpit. Rozmowe koriczy osoba okresiona jako Ekspert Voitaren
Max, stwierdzajac, ze Voltaren Max dziata tam, gdzie zrédio bélu. Odbiorca .reklamy
otrzymuje zatem propozycje zamiany dotychczas przyjmowanego leku w formie tabletek na
Zzel Voltaren Max, ktory dziala dluzej niz inne leki oraz komunikat, ze przyjmowanie
wymienionego produktu leczniczego gwarantuje skutek lepszy lub taki sam jak w przypadku
stosowania innych produktdw leczniczych (w formie tabletek).

Przedstawiajac powyzsze, Glowny Inspektor Farmaceutyczny podkresla, ze zawarta
w reklamie propozycja zamiany leku moze, w okreslonych przypadkach stanowié zagrozenie
dla zdrowia potencjainego odbiorcy reklamy. Nalezy bowiem przyjaé, ze stwierdzenie
bohatera reklamy ,musze bra¢ tabletki” trzeba rozumie¢ jednoznacznie jako natoZzony na
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niego obowigzek, koniecznos¢ powtarzania pewnej okre$lonej czynnoéci - przyjmowania
leku w formie tabletek. Jedyng za§ osoba, ktéra moze natozyé obowigzek przyjmowania leku
jest lekarz. W ocenie organu, bohater reklamy, méwigc ,musze braé tabletki’ ma na mysli
tabletki przepisane przez lekarza, bowiem zglosit sie on ze swoimi dolegliwo&ciami
(zwyrodnienia stawu kolanowego) do lekarza, ktéry zlecit mu przyjmowanie leku w formie
tabletek. Stad tez - zdaniem organu - istnieje ryzyko, Ze po jego obejrzeniu odbiorca
odstawi przyjmowany dotychczas lek w postaci tabletek | zacznie stosowaé Voltaren Max.

Dokonujac oceny przedmiotowej reklamy pod katem zgodnoéci z obowigzujacymi
przepisami Gtdwny Iinspekior Farmaceutyczny przeanalizowat calo§é przekazu zawartego
zarowno w warstwie slownej jak i wizualnej i stwierdzit, ze w obu elementach skladowych
spotu zawarty jest ten sam przekaz: stosowanie leku Voltaren Max Zel przynosi lepszy
skutek niz stosowanie tabletek w przypadku bélu zwigzanego ze zwyrodnieniem stawéw, co
w warstwie wizualnej przedstawia zadowolona kobieta pracujaca w ogrédku (stosujgca
Voltaren Max) za$ spos6b w jaki przedstawiony jest mezczyzna przyjmujgcy tabletki,
obrazuje e przyjmowane tabletki nie przynosza oczekiwanego skutku.

Stanowisko Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznege w przedmiocie oceny reklamy
audiowizualnej produktu leczniczego Voltaren Max wynika réwniez z faktu, ze dotyczy ona
produktu zaliczanego do szczeg6lnej kategorii towaréw i kierowana jest do szczegdinej
grupy konsumentéw - os6b cierpigcych na okreslone dolegliwoéci. Nalezy podkreslic, ze
art. 5 ust. 3 Dyrektywy 2005/29/WE Parlamentu Europejskiego i Rady o nieuczciwych
praktykach handlowych stanowi, iz ,Praktyki handlowe, ktére moga w sposéb istotny
znieksztaici¢ zachowanie gospodarcze wytacznie dajgcs] sie jednoznacznie zidentyfikowac
grupy konsumentéw szczegolnie podatnej na te praktyke lub na produkt, ktérego on dotyczy,
ze wzgledu na niepetnosprawnos¢ fizyczng lub umystowa, wiek lub tatwowiernoé, w sposéb
racjonalnie mozliwy do przewidzenia przez przedsiebiorce, oceniane sg z perspektywy
przecigtnego czlonka tej grupy”. Zdaniem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego,
konsumenci lekdw niewatpliwie moga zostaé zidentyfikowani jako jednoznaczna grupa
posiadajgca wspding ceche — problemy zdrowotne, ktére oprécz objawéw typowych dla
okreslone]j jednostki chorobowej moga wywolywaé w nich dyskomfort psychiczny oraz
zaburzenia obiektywizmu w odbieraniu bodZcéw oraz zwigkszong podatno$é¢ na sugestie.
Majac na uwadze przywotany powyzej zapis dyrektywy, nalezy stwierdzié, ze dokonujgc
oceny reklamy produktu leczniczego nalezy uwzgledni¢ przecigtnego konsumenta reklamy,
bedacego jednocze$nie konsumentem reklamowanego produkiu leczniczego tzn. osoby
chorej, cierpigcej na okreslone dolegliwosci.

Stanowisko organu jest zbiezne z wyrokiem Sadu Najwyzszego z dnia 2 pazdziernika
2007 r., sygn. akt Il CSK 289/07, w ktérym Sad stwierdzit, i2 ,Oceniajge, czy reklama moze
wprowadza¢ w blgd, nalezy odwola¢ si¢ do modelu przecietnego odbiorcy rekiamy -
konsumenta reklamowanych artykulbw lub usiug. Chodzi wiec nie o ogéiny model
przecigtnego konsumenta, lecz o model przecigtnego konsumenta reklamowanych towaréw
(...). Jak wskazat Sqd NajwyZzszy w wyroku z dnia 3 grudnia 2003 r., | CK 358/02 (niepubl.),
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réwnieZ w Polsce, co do zasady, nalezy obecnie przyja¢ powszechnie stosowany w Unii
Europejskiej model przecigtnego konsumenta jako osoby naleZycie poinformowanej,
uwaznej, ostroznej irozsgdnie krytycznej. Wzorzec ten nie moze by¢ jednak definiowany
w oderwaniu od konkretnych warunkéw ustalonych w sprawie oraz od realiow zwigzanych
Z odbiorcg okreslonych produkiow, do kiérego kierowana jest reklama (por. wyrok Sadu
Najwyzszego z dnia 11 lipca 2002 r., | CKN 1319/00, OSNC 2003, nr 5, poz. 73). Nie mozna
zatem pomijaé, e konsumentami lekéw sg osoby chore, czesto o zmnigjszonej z tego
powodu zdolno$ci poslrzegania oraz rozsgdnef i krylycznej oceny, podobnie jak osoby
starsze, stanowigce takze znaczng grupe konsumentow lekéw. Sa to z reguly osoby bardziej
podatne na sugestie i mniej krytyczne. Do nich kierowana jest reklama lekow i przy ocenie
mozliwosci wprowadzenia w bigd, cechy tej grupy odbiorcow nalezy wzigC pod uwage jako
model przecietnego odbiorcy”.

Dlatego tez — majgc na uwadze przywotane powyZej orzecznictwo sadow
administracyjnych - Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny dokonujac oceny reklamy pod katem
zgodnosci z przepisami ustawy -~ Prawo farmaceutyczne analizuje zawarty w reklamie
przekaz z punktu widzenia odbiorcy, kitérym jest osoba chora, cierpiaca na okresione
dolegliwo$ci, bardziej podatna na sugestie i mniej kryiyczna. Z tych wiasnie powodow
niezwykie wazne jest, aby byl on jednoznaczny i precyzyjny. W ocenie organu przekaz
zawarty w przedmiotowej reklamie nie spethia wyzej wymienionych kryteriow.

Dokonujac rozstrzygniecia organ nie uwzglednit zawartego w pismie petnomocnika
z dnia 7 czerwca 2016 roku wniosku o umorzenie postepowania z uwagi na jego
bezprzedmiotowo$é bedgcg skutkiem zaprzestania prowadzenia przedmiotowej reklamy
z dniem 13 czerwca 2016 roku oraz przekazanego w pismie z dnia 24 czerwca 2016 roku
oswiadczenia domu mediowego potwierdzajgcego te okoliczno$é. Organ powziat bowiem
informacje, ze strona rozpowszechnia w stacjach telewizyjnych spot reklamowy produktu
Voltaren Max, ktory w warstwie wizualnej rézni sie¢ od spotu, bedacego przedmiotem
postepowania o wszczeciu ktérego strona zostata zawiadomiona pismem z dnia 20 maja
2016 roku, znak: GIF-P-R-450/15-2/JD/16, jednakze zawarty w nim przekaz kierowany do
adresata pozostat niezmieniony. Stad organ podjgt decyzie o poszerzeniu postepowania,
o czym zawiadomit petnomocnika pismem z dnia 21 lipca 2016 roku, znak: GIF-P-R-450/15-
6/JD/16. W odpowiedzi na powyzsze pismo, petnomocnik strony w piémie z dnia 25 lipca
2016 roku wyjasnit, ze spot o ktérym mowa w piSmie organu z dnia 21 lipca 2016 roku, znak:
GIF-P-R-450/16-6/JD/16 zawiera dialog zmodyfikowany w stosunku do dialogu zawartego
w spocie, 0 ktorym mowa w pi§mie organu z dnia 20 maja 2016 roku, znak: GIF-P-R-450/15-
2/JD/16. Modyfikacja polegata na dodaniu do dialogu zastrzezenia, iz dotyczy on tabletek
z diclofenakiem dostepnych bez recepty.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny po zapoznaniu sie z trescig pisma peinomocnika
z dnia 25 lipca 2016 roku oraz dokonaniu analizy tre$ci przekazu zawartego
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w zmodyfikowanym spocie stwierdzif, Ze modyfikacja ta w zaden sposéb nie wplyneta na
oceng zgodnosci przekazu zawartego w spotach z obowigzujgcymi przepisami. Przywotane
przez peinomocnika zastrzezenie, ze zawarty w spotach dialog dotyczy tabletek
z diclofenakiem dostepriych bez recepty ukazuje sie na ekranie w postaci napisu drobnym
drukiem i w bardzo krétkim czasie, co — w ocenie organu — powoduje Ze jest niezauwazony
przez odbiorce, a jego tre§¢ umyka jego uwadze.

W ocenie Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego oba spoty bedace przedmiotem
postgpowania zawierajg taki sam przekaz: tabletki nie sg skuteczne w leczeniu zwyrodnien
(bolu zwyrodnieniowego), skuteczny jest za$ lek Voltaren Max w formie Zelu. Dlatego tez
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny stwierdzil, ze reklama produktu leczniczego Voltaren Max
w formie spotéw emitowanych w stacjach telewizyjnych narusza przepis art. 55 ust. 2 pkt 2
Prawa farmaceutycznego, zgodnie z ktérym reklama produktu leczniczego kierowana do
publicznej wiadomos$ci nie moze zawiera¢ tresci, ktére zapewniajg, Ze przyjmowanie
produktu leczniczego gwarantuje wiasciwy skutek, nie towarzyszg mu zadne dzialania
niepozgdane lub ze skutek jest lepszy lub taki sam jak w przypadku innej metody leczenia
albo leczenia innym produktem leczniczym.

Majac na uwadze powyzsze, Giowny Inspektor Farmaceutyczny jako organ
obowiazany do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepisow cytowanej powyzej
ustawy w zakresie reklamy produktéw leczniczych skorzystat z uprawnienia zawartego
w przepisie art. 62 ust. 2 pkt 1 tejze ustawy i orzekt jak w sentenc;ji.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego strona moze zwréci€ sie do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego
Z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. Wniosek nalezy zlozy¢ w terminie 14 dni od

daty doreczenia niniejszej decyz;ji.

Zbigniew F

GiaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z o.0.
ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa
2. ala
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